HOLOGIC Aptima"

Aptima™ cervikalis mintagyiijto és -szallito kit

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznélatra
Kizardlag U.S. exportra.

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima™ cervikalis mintagyijté és -szallito kit az Aptima HPV teszttel és az Aptima HPV 16 18/45
genotipusteszttel torténdé alkalmazas céljabdl a cervikalis mintak klinikai gyljtésére és szallitasara
szolgal. Az Aptima cervikalis mintagy(jté és -szallité kitre vonatkozoé tovabbi tesztspecifikus
informaciokat lasd a megfelel6 tesztek terméktajékoztatdiban.

Biztositott anyagok
50 cervikalis mintagyiijté és -szallité kit (katalogusszam: 302657)

Minden készlet a kovetkez6ket tartalmazza:

Osszetevé Mennyiség Leiras
Aptima cervikalis mintagy(ijté eszkdz 1 Egyenként csomagolt, steril cervikalis mintagydjté kefe
Aptima tisztitépalca (n6i) 1 Egyenként csomagolt, steril mintavevé vattapalca
Aptima cervikalis mintaszallité cs6 1 4,3 ml mintaszallité kézeget (STM) tartalmazo cs6

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A. Kizarolag a mellékelt mintagyUjté eszkozt hasznalja. Ha nem a mellékelt mintagydijté eszkozt
hasznalja, az érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

B. Ne vigye a mintat szallité kdzeget kdzvetlenul a bdrre vagy a nyalkahartyara, és ne nyelje le.

C. A mintak fertézéek lehetnek. A mintak kezelésénél alkalmazza az Altalanos évintézkedéseket.
A mintak kezelését kizarolag a fert6z6 anyagok kezelésére megfelel6en kiképzett személyzet
hajthatja végre.

D. A mintak kezelési Iépései soran ugyeljen arra, hogy ne alakuljon ki keresztszennyezddés. A mintak
nagyon magas koncentraciéban tartalmazhatnak kérokozékat. Ugyeljen ra, hogy a mintatarolok
ne érienek hozza egymashoz. A felhasznalt anyagokat ne a tarolék felett athaladva dobja ki. Ha
kesztylvel hozzaér a mintakhoz, a keresztszennyezédés megel6zése érdekében vegyen Uj keszty(t.

E. Ha a szallitécsé tartalma a mintavételi eljaras soran barmikor kidmlik, hasznaljon Uj Aptima cervikalis
mintagyjté és -szallité kitet. Ha nem hasznal Uj készletet, az érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

F. A minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi kériiményeket kell biztositani a minta
szdllitasa soran. A minta stabilitasat az ajanlastol eltéré szallitasi kdrilmények kézétt nem értékelték.

G. Ne hasznalja a készletet mintavételre a lejarati idején tul.
Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data

weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap kényvtar régiéspecifikus
biztonsagi adatlapjan (SDS).
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A készlet tarolasara vonatkozé kdvetelmények Aptima~

A készlet tarolasara vonatkozo6 kovetelmények
A mintavevd készletet szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kdzott) tarolja.

Az Aptima cervikalis mintagyiijtoé és -szallité kit mintak teljesitménye
Az Aptima cervikalis mintagyQjté és -szallité kit hasznalataval gyUjtott cervikalis mintak
tesztteljesitménye a CE-jeldléssel ellatott Aptima HPV teszt és Aptima HPV 16 18/45 genotipusteszt
terméktajékoztatéiban szerepel.

Mintavétel és -kezelés

1.

7.

Egy tisztitopalca (a csomagban talalhato, piros felirattal ellatott fehér palca) hasznalataval tavolitsa el a

felesleges valadékot a méhszajrél és a kdrnyez6 nyalkahartyardl. Dobja ki a palcat.

Megjegyzés: A méhszajrél a felesleges valadék eltavolitasahoz egy nagyfejii palca (nem a csomag
része) is hasznalhato.

Helyezze a cervikalis mintagylijté eszkozt (a csomagban talalhaté, fekete felirattal ellatott kék palca

kefével) az endocervicalis csatornaba.

Megfelelé mennyiségl minta gyUjtéséhez forgassa haromszor teljesen kérbe az eszkdzt az dramutato

jarasaval megegyez6 iranyba.

Ovatosan huzza vissza az eszkdzt gy, hogy ne érjen hozza a hiively nyalkahartyajahoz.

Vegye le a kupakot a cervikalis mintaszallitd csérél, és a cervikalis mintagy(ijté eszkdzt azonnal
helyezze a szallitécsébe.

Forgassa el haromszor az eszkdz nyelét a huvelyk- és a mutatéujja k6zott, hogy kioldja az eszkoz
cellainak régzitését. Dobja el az eszkdzt. Ne torje el a szallitdcsében 1évd nyelet.

Ovatosan tegye vissza a kupakot a cervikalis mintaszallité csére.

A minta szallitasa és tarolasa

Gylijtés utan a cervikalis mintaszallitdo csdvet tesztelésig szallitsa és tarolja 2 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten. A mintakat az Aptima HPV teszt vagy az Aptima HPV 16 18/45 genotipusteszt
hasznalataval kell tesztelni, a gyGjtéstdl szamitott 60 napon belul. Ha tovabb kell tarolni, akkor a
cervikalis mintaszallité csovek < -20 °C hémérsékleten gyijtés utan legfeljebb 24 honapig tarolhatok.

A mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti és nemzetkdzi szallitasi rendeleteknek megfeleléen kell
végezni.

Korlatozasok

A. A Polyquaternium 15-6t 0,025%-nal nagyobb koncentracidoban tartalmazé személyi sikositd

készitmények jelenléte zavarhatja a teszt teljesitményét.

B. A tiokonazolt 0,3%-nal nagyobb koncentraciéban tartalmazd gombaellenes gyogyszerek jelenléte

zavarhatja a teszt teljesitményét.

C. Ez a mintagytijté készlet kizarélag a CE-jeldléssel ellatott Aptima HPV teszttel és Aptima HPV16 18/45

teszttel hasznalhatd. Mas termékekkel a teljesitményt nem hataroztak meg.
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Korlatozasok Aptima~

Elérhetdségi informaciok és felulvizsgalati el6zmények

“ c € Ausztral megbizé cime:

Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. et .

i Da Vincil 5

10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Az orszagspecifikus Miiszaki tamogatéas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kdvetkezé honlapra:
www.hologic.com/support.

Ez a termék kizarolag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

A Hologic és az Aptima a Hologic, Inc. és/vagy leanyvallalatainak védjegyei és/vagy regisztralt védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy
egyéb orszagokban.

A jelen hasznalati utasitdsban megjelend minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.
Ezt a terméket egy vagy tdbb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom védheti.
© 2001-2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras

» Az Aptima Cervical Specimen Collection and
Transport Kit hasznalati atmutatéjanak (AW-
26246-001) 001. verzidja a 502013EN
004.verzi6 alapjan készdlt, az in vitro
diagnosztikai eszkdzdkre vonatkozé

AW-26246-001 Rev. 001 2022. majus el6irasoknak (IVDR) valé szabalyozasi
megfelel6ség érdekében.

» Hasznalati utmutaté hozzaadva

» Elérhet6ségi informaciok frissitve, kéztik az:
EK-képv., CE-jeldlés, Ausztraliai képv.
informacioi és miiszaki tdmogatas
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